
　 　 　 　 拝啓拝啓拝啓拝啓　　　　時下益時下益時下益時下益々々々々ごごごご清栄清栄清栄清栄のこととおのこととおのこととおのこととお慶慶慶慶びびびび申申申申しししし上上上上げますげますげますげます。。。。

平素平素平素平素はははは格別格別格別格別のおのおのおのお引引引引きききき立立立立てをてをてをてを賜賜賜賜りりりり厚厚厚厚くくくく御礼申御礼申御礼申御礼申しししし上上上上げますげますげますげます。。。。

　 　 　 　 さてさてさてさて、、、、此此此此のののの度度度度、、、、現行試薬現行試薬現行試薬現行試薬のののの販売中止販売中止販売中止販売中止にににに伴伴伴伴いいいい、、、、下記項目下記項目下記項目下記項目のののの検査方法検査方法検査方法検査方法をををを変更変更変更変更させてさせてさせてさせて戴戴戴戴くくくく事事事事とととと

なりましたのでなりましたのでなりましたのでなりましたので、、、、取取取取りりりり急急急急ぎごぎごぎごぎご案内致案内致案内致案内致しますしますしますします。。。。

誠誠誠誠にににに勝手勝手勝手勝手ではございますがではございますがではございますがではございますが、、、、弊社事情弊社事情弊社事情弊社事情ごごごご賢察賢察賢察賢察のうえごのうえごのうえごのうえご了承了承了承了承のののの程程程程おおおお願願願願いいいい申申申申しししし上上上上げますげますげますげます。。。。

   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬　　　　具具具具

実施期日実施期日実施期日実施期日　　　　　　　　平成 平成 平成 平成 17171717年 年 年 年 10101010月 月 月 月 17171717日日日日（（（（月月月月） ） ） ） 受付分受付分受付分受付分よりよりよりより

１１１１、、、、検査内容変更項目検査内容変更項目検査内容変更項目検査内容変更項目

項目項目項目項目ｺｰﾄｺｰﾄｺｰﾄｺｰﾄﾞ゙゙゙ 検査項目検査項目検査項目検査項目 変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所 備考備考備考備考

検査案内検査案内検査案内検査案内８６８６８６８６ぺぺぺぺージージージージ参照参照参照参照

055055055055 HBsAGHBsAGHBsAGHBsAG（（（（定性定性定性定性）））） 検査方法検査方法検査方法検査方法 ＊＊＊＊検査方法検査方法検査方法検査方法のののの変更変更変更変更にににに伴伴伴伴ないないないない所要日数所要日数所要日数所要日数がががが２２２２～～～～３３３３日日日日

　 　 　 　 からからからから３３３３～～～～４４４４日日日日となりますとなりますとなりますとなります。。。。

［［［［重要重要重要重要なななな基本的注意基本的注意基本的注意基本的注意］］］］

ＢＢＢＢ型肝炎型肝炎型肝炎型肝炎ウイルスウイルスウイルスウイルス（ＨＢＶ）（ＨＢＶ）（ＨＢＶ）（ＨＢＶ）感染感染感染感染のののの診断診断診断診断はははは、、、、他他他他のののの免疫測定法等免疫測定法等免疫測定法等免疫測定法等とととと同同同同じくじくじくじく、、、、本製品本製品本製品本製品によるによるによるによる陽性又陽性又陽性又陽性又はははは陰性陰性陰性陰性のののの検査検査検査検査

結果結果結果結果のみによりのみによりのみによりのみにより行行行行わずわずわずわず、ＨＢｃ、ＨＢｃ、ＨＢｃ、ＨＢｃ抗体測定抗体測定抗体測定抗体測定、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査等定量検査等定量検査等定量検査等、、、、他他他他のののの検査結果及検査結果及検査結果及検査結果及びびびび臨床経過臨床経過臨床経過臨床経過をををを考慮考慮考慮考慮

してしてしてして総合的総合的総合的総合的にににに判断判断判断判断してくださいしてくださいしてくださいしてください。。。。

１１１１））））健康診断時健康診断時健康診断時健康診断時ののののスクリーニングスクリーニングスクリーニングスクリーニング検査検査検査検査

　　　　　　　　出来出来出来出来るだけるだけるだけるだけ検出感度検出感度検出感度検出感度のののの高高高高いいいいＥＩＡＥＩＡＥＩＡＥＩＡ法法法法／／／／化学発光等化学発光等化学発光等化学発光等をををを用用用用いたいたいたいた検出試薬検出試薬検出試薬検出試薬をををを使用使用使用使用しししし、、、、イムノクロマトイムノクロマトイムノクロマトイムノクロマト法法法法やややや凝集凝集凝集凝集

　　　　　　　　法法法法でででで検出感度検出感度検出感度検出感度のののの低低低低いいいい検出試薬検出試薬検出試薬検出試薬のののの使用使用使用使用にあたってはにあたってはにあたってはにあたっては、、、、充分充分充分充分にごにごにごにご留意下留意下留意下留意下さいさいさいさい。。。。

２２２２）Ｂ）Ｂ）Ｂ）Ｂ型肝炎型肝炎型肝炎型肝炎とととと診断診断診断診断されたされたされたされた患者患者患者患者のののの経過観察検査経過観察検査経過観察検査経過観察検査

　　ＥＩＡ　　ＥＩＡ　　ＥＩＡ　　ＥＩＡ法法法法／／／／化学発光法化学発光法化学発光法化学発光法、、、、凝集法凝集法凝集法凝集法、、、、イムノクロマトイムノクロマトイムノクロマトイムノクロマト法等法等法等法等いずれのいずれのいずれのいずれの方法方法方法方法をををを用用用用いたいたいたいた検出試薬検出試薬検出試薬検出試薬でもでもでもでも使用使用使用使用できますができますができますができますが、、、、

　　　　　　　　陰性化陰性化陰性化陰性化したしたしたした場合場合場合場合はよりはよりはよりはより検出感度検出感度検出感度検出感度のののの高高高高いいいい検査方法検査方法検査方法検査方法でででで確認確認確認確認することをすることをすることをすることを推奨致推奨致推奨致推奨致しますしますしますします。。。。

注注注注）ＨＢＶ）ＨＢＶ）ＨＢＶ）ＨＢＶ感染直後感染直後感染直後感染直後ははははウイルスウイルスウイルスウイルス量量量量がががが極極極極めてめてめてめて少少少少なくなくなくなく、、、、どのようなどのようなどのようなどのような高感度高感度高感度高感度のののの検出試薬検出試薬検出試薬検出試薬をををを用用用用いてもいてもいてもいてもウイルスウイルスウイルスウイルスをををを確認出確認出確認出確認出

　　　　　　　　来来来来ませんませんませんません。。。。このこのこのこの時期時期時期時期はははは｢｢｢｢ウインドウウインドウウインドウウインドウ（（（（空白空白空白空白））））期間期間期間期間｣｣｣｣とととと呼呼呼呼ばれておりばれておりばれておりばれており、、、、ウインドウウインドウウインドウウインドウ時時時時にににに採取採取採取採取されたされたされたされた血液血液血液血液ではではではでは、ＨＢｓ、ＨＢｓ、ＨＢｓ、ＨＢｓ

　　　　　　　　抗原抗原抗原抗原はははは必必必必ずずずず検出検出検出検出されるとはされるとはされるとはされるとは限限限限りませんりませんりませんりません。。。。

＊＊＊＊尚尚尚尚、、、、在庫在庫在庫在庫のののの都合上都合上都合上都合上、、、、１０１０１０１０月月月月１１１１１１１１日日日日（（（（火火火火））））おおおお届届届届けけけけ分分分分のののの依頼書依頼書依頼書依頼書よりよりよりより「ＨＢｓ「ＨＢｓ「ＨＢｓ「ＨＢｓ抗原抗原抗原抗原（ＰＨＡ（ＰＨＡ（ＰＨＡ（ＰＨＡ法法法法）」）」）」）」とととと印刷印刷印刷印刷されておりますがされておりますがされておりますがされておりますが、、、、

　 　 　 　 何卒何卒何卒何卒ごごごご理解下理解下理解下理解下さいますさいますさいますさいます様様様様おおおお願願願願いいいい申申申申しししし上上上上げますげますげますげます。。。。
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